denepanbHOE rocy1apcTBEHHOE OI0PKETHOE 00pa30BaTeIbHOE YUPEXKICHHE BbICIIEr0 00pa3oBaHus
"Cubupckuii rocy1apcTBEHHBIH METUIIMHCKUN yHUBEpCUTET" MUHUCTEPCTBA 3paBOOXPAHCHUS
Poccuiickoit deneparuu

dapmareBTHYECKUNA (PaKyIbTeT

VYTBEPX/IEHO
VY4YeHBIM COBETOM
[TpoTokoa Ne 10 oT 01.11.2023

OLEHOYHBIE MATEPUAIJIbI

BUOJIOI'MYECKHUE METO/IbI KOHTPOJISA KAYECTBA
JIEKAPCTBEHHBbLIX ITPEITIAPATOB

Hamnpasnenue noarorosku: 19.03.01 buorexnomorus

[Tpodunps noaroroku: @apmaneBTudeckas U NUIIeBas OMOTEXHOIOTUS
®opmbl 00yueHUs: O4YHas

KBanuduxarnus (creneHs) BeITyckHUKA: bakanasp

I'on Habopa: 2023
Cpoxk noydeHus: o0pa3oBaHMUs: 4 rona
O6bem: B 3a4ETHBIX CAMHUIAX: 5 3.€.

B aKkaJgeMHuueckux yacax: 180 ak.4.



Pa3paboTumnkmu:
Kanaunar xumnueckux Hayk Kpusomexos C.B.

OrneHOYHBIC MaTepUalIbl COCTaBIEHb B cOOTBeTCTBHH ¢ TpeboBanusMu OI'OC BO mo HampaBieHHIO
noaroroBku 19.03.01 buorexHonorus, yrBepxkAEHHOro mnpukasoM MwuHoOpHayku Poccum or
10.08.2021 Ne 736, ¢ ydyeroM TpymoBbIX (GYHKIHMHA TpodecCHOHaIbHBIX cTaHaapToB: "Creruanuct
[0 TPOMBINUIEHHOW (hapmanuu B 00JacTH MPOHM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB", YTBEpPXKJIEH
npuka3zoM Muntpyna Poccun ot 22.05.2017 Ne 430nH; "CrennaaucTt mo IpOMBIIUICHHON (GapMariuu
B 00JIaCTH KOHTPOJISI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB", yTBEpKIeH npukazoM Muntpyaa Poccun
or 22.05.2017 Ne 431n; "Choeumaauct B 00jJacTM OHOTEXHOJOIMHM OHOJIOTMYECKH aKTHUBHBIX
BeulecTB", yTBepxkJeH npukasoM Muntpyna Poccun ot 22.07.2020 Ne 441n; "Cnenuanuct no
Banuaauuu (KBanudukanum) papmMaleBTUUECKOTO MPOU3BOACTBA", YyTBEPKIEH MpUKa3oM MUHTpyIa
Poccun ot 22.05.2017 Ne 434n; "Cnenumamuct B 00iacTd OMOTEXHOJIOTUH NMPOJYKTOB MUTAHUS",
yTBepkJieH npukazoM Muntpyzaa Poccun ot 24.09.2019 Ne 633H.



1. [Inannpyemble pe3yabTaThbl 00y4eHHs, COOTHECEHHBbIE C INIAHUPYEMbIMH pe3yJbTATaAMHU
OCBOCHHA 00pa30BaTEJbHOI MPOrPaMMBbI
[TK-I12 ITpoBenenune paboT 0 KOHTPOITIO KayecTBa (hapMalieBTHIECKOTO POU3BOICTBA

[IK-I12.1 TIpoBenenue paboT 1o OTOOPY W YYETy OOpa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,

HCXO/HOTO ChIpbSl M YHNAKOBOYHBIX MaTEpUAJIOB, MPOMEXKYTOYHOH NPOIYKLHMU U OOBEKTOB

IIPOU3BOJCTBEHHOM CPEIbI
3namo:
[TK-112.1/311 TpeboBanust CornameHuss 0 eIMHBIX MPUHLIUIAX U MpaBHiax oOpamieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B paMkax EBpa3uiicKoro 3KOHOMHUYECKOIO COI03a, IpPaBUII
HaJuIeXkKalleld IPOU3BOJICTBEHHOW IPAKTUKH, HOPMAaTUBHBIX IIPaBOBBIX AaKTOB H
CTaHJApTOB B OTHOLIEHUH KOHTPOJISI KAueCTBAa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB
[IK-I12.1/382 DOU3NKO-XUMHUYECKUE, XHUMHUYECKHUE, TEXHOJIOTHYSCKHE u
MHUKPOOHOJIOIMYECKHE XaPAaKTEPUCTUKH OTOMPAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, ChIPbs U
MaTepHalioB, IPOMEKYTOUHON MPOAYKIUU U 00BEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOM CPEIbl
ITK-I12.1/383 Crioco6s1 0T60pa 00pa3IoB JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, UCXOIHOTO CHIPhS U
YIIaKOBOYHBIX MAaTE€PHAJTIOB, IPOMEKYTOUYHOU MPOAYKIIMH U 00BEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM
cpeabl
[IK-112.1/384  IlpuHmmner  (apManeBTHUYECKOW  MHKPOOHMOIIOTMM W aCeNTHKH,
(bapMareBTUYECKON TOKCUKOJIOTUU
[IK-112.1/385 TlpuHnmmer obecrieyeHus: KauecTBa MCIBITAHUI JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
CHIPbSl U MAaTEpUAJIOB, IMPOMEKYTOUHOW MPOIYKIMM M OOBEKTOB NPOU3BOJCTBEHHON
cpenapl Ha (hapMaleBTHUECKOM MTPOU3BOJICTBE
[TK-I12.1/386 Tlopsmox BeaeHHs] MPEAMETHO-KOIMYECTBEHHOTO y4yeTa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB B COOTBETCTBHH C YCTAHOBJIEHHBIMU TPEOOBAHUAMHU
[TK-I12.1/317 XapakTepucTUKU 000PYAOBAaHUS U CPEACTB U3MEPEHMSI, UCIIOIb3YIOIUXCS
pu oTOOpe M XpaHEHUH 00paslloB, MpaBUia €ro 3KCIUIyaTaluu, MOPSI0K HNPOBEACHUS
KaJIMOPOBKH, TPOBEPKHU PabOTOCIIOCOOHOCTH
[TK-I12.1/318 XapakTepuCTUKN MOMEILEHUH, UCTIOIb3YIOIIMUXCS TPU 0TOOpE U XpaHEHUH
00pasIoB, MOPSIOK KOHTPOIIA UX pabOTOCTIOCOOHOCTH
[IK-112.1/319 TlpaBuna MapKUpOBKH OOpa3lOB M KOHTEWHEPOB C JIEKAPCTBEHHBIMU
CPEICTBaMHU, CHIPbEM U MaTepUaIaMH, IPOMEXKYTOUHON POAYKLIUN
[MK-112.1/3110 Tlopsimok u3MeHEHHUs cTaTyca MCXOIHBIX MaTEepPHAIOB, MPOMEKYTOUHON
MPOAYKIMH, TOMEIIEHUH 1 000pyI0BaHUS
[IK-112.1/3111 Hopmbel nenoBoro oOmIEHUs ©  KYJIbTYpbl, TPOQPECCHOHAIBHON
IICUXOJIOTHH, STUKU U IE€OHTOJIOT MU
[K-112.1/3012 TpeOoBaHUS CAHUTAPHOTO PEXKHUMA, OXPAaHBI TpyAa, MOXKAPHOU
0€30IaCHOCTH, KOJIOTUHM OKpYXaroIlleil cpeibl, NOpsI0K ASUCTBUI MpU Ype3BhIYAHBIX
CUTYaLUsAX
Ymemn:
[IK-112.1/¥YMm1 Tlonmp3oBaThCs HHCTpYMEHTaMM M TpuOOpaMu, HEOOXOAUMBIMHU IS
orOopa 00pa3lOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOJHOTO ChIPbS U YHaKOBOYHBIX
MaTepUajoB, MPOMEXKYTOUYHOM MPOAYKIMH U OOBEKTOB IMPOU3BOJCTBEHHOW Cpelbl U
KOHTPOJIS YCIIOBUM UX XpaHEHUs
[TK-112.1/YM2 TIpou3BoaUTh MaHUIYJISIIIUU C 00pa3llaMy B aCENTHYECKUX YCIOBUIX
[MK-T12.1/¥YM3  O¢dopMisATh JOKYMEHTAIMIO IO OTOOpY 00pa3loB JEeKapCTBEHHBIX
CPEICTB, UICXOJAHOTO ChIPbs M YIIAKOBOYHBIX MAaTE€pPUAJIOB, TPOMEKYTOUHON NPOAYKIIUU U
00BEKTOB MTPOU3BOICTBEHHOM CPEbl B COOTBETCTBUU C YCTAHOBICHHBIMH TPEOOBAHUSIMU
U IpoLEeAypaMu
[IK-T112.1/¥M4 OGecrieunBaTth XpaHEHHWE KOHTPOJIBHBIX OO0pa3loB JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, UICXOJAHOTO ChIPbs M YIIAKOBOYHBIX MAaTE€PHAJIOB, TPOMEKYTOUHON NPOAYKIIUU U
00BEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOM Cpe/Ibl
[TK-I12.1/YMS OcymecTBiarh cOOp TaHHBIX 00 YCIOBUSX XpaHEHUS 00pa3IioB
[TK-T12.1/¥YM6 Bectu ydyer oToOpaHHBIX 00pa3IOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UCXOIHOTO
ChIPbSl M YNAKOBOYHBIX MATEPHUATOB, IMPOMEXKYTOYHOH NPOAYKIMH U OOBEKTOB
IIPOU3BOJCTBEHHOM CPEJIbI



[TK-112.1/YM7 Bectr 0T4ETHYIO TOKYMEHTAIIMIO 110 KOHTPOJIIO KaueCTBa JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB
[MK-112.1/YM8 Bectn MOHMTOPHUHT pabOTOCIIOCOOHOCTH OOOpPYAOBaHUS M CPEACTB
U3MEpPEHUs, HCIHOJB3YEMBIX IIPM KOHTPOJE KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
HCXO/JHOTO ChIpbSl M YINAKOBOYHBIX MAaTEpUAJIOB, MPOMEXYTOYHOH MPOAYKIMH U
00BEKTOB IPOU3BOJCTBEHHOM CPE/IbI
Braoemy:
[1K-I12.1/HB1 IloaroroBka o60pynoBaHus U Tapbl sl 0TOOpa 00pas3IoB JeKapCTBEHHBIX
CPEZACTB, UCXOIHOT'O ChIPbs U YIIAKOBOYHBIX MaTepHaliOB, IPOMEXYTOYHOM MPOIYKIIMU U
00BEKTOB POU3BOJCTBEHHOM CpE/IbI
[TIK-I12.1/HB2 BeimonHnenue TpeOyeMbIX ornepanuii (MaHUIYJISANR) 0 0TO0pY 00pa3iioB
U UX MapKUPOBKH B COOTBETCTBUHU C YCTAHOBJIEHHBIMHM IIPOLIEypaMU
[TIK-I12.1/HB3 Pazaenenne otobpanHoro oopasma Ha yacTu (IIpu HEOOXOTUMOCTH )
[1K-I12.1/HB4 Benenne KOIMYECTBEHHOTO y4eTa OTOOPAaHHBIX 00Pa3lloB JEKapCTBEHHBIX
CPEZACTB, UCXOIHOT'O ChIPbs U YIIAKOBOUHBIX MaT€pPHAJIOB, IPOMEXYTOUHOM MPOIYKIHUU U
00BEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOU CPE/IbI
[IK-I12.1/HB5 KoHTponab ycnoBHl U CPOKOB XpaHEHHUS OTOOpaHHBIX OOpPa3IoB
JIEKapCTBEHHbIX  CPEJICTB, MCXOJHOTO ChIpbd U  YINAKOBOYHBIX  MAaTepHAaJIOB,
IIPOMEKYTOUHOM MPOAYKIIUU U 00BEKTOB IPOU3BOJCTBEHHOM Cpe/ibl
[1K-I12.2 TIpoBeneHune WCHBITAaHUA OOpA3OB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MCXOMHOTO CHIPbS U
YIIaKOBOYHBIX MAaTE€pPHAJIOB, IMPOMEXKYTOUHON NPOAYKIMH M OOBEKTOB IPOU3BOACTBEHHOMN
Cpelbl
3namo:
[1K-112.2/311 Tpeboanust CornameHuss 0 eIMHBIX MPUHLIUIAX U MpaBHiiax oOpamieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMkax EBpa3uiicKOro 3KOHOMMYECKOI'O CO03a, IMPAaBUI
HaJJIeXkKalled IMPOU3BOJCTBEHHOW TMPAKTUKHU, HOPMATUBHBIX IIPaBOBBIX AaKTOB H
CTaHJ]ApTOB B OTHOLLIEHUH KOHTPOJISI KAueCTBA JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
[IK-112.2/3u2 DOHU3NKO-XUMHUIECCKHUE, XHUMHUYECKHUE, TEXHOJIOTHYCCKHE u
MHUKPOOHOJIOTMYECKHE XapaKTEepPUCTHKH HCHBITBIBAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX —CPEJICTB,
HCXOJHOTO CBhIPbSI M YIAaKOBOYHBIX MAaTE€pUaloB, MPOMEXYTOUYHON NPOAYKIMU H
00BEKTOB POU3BOJICTBEHHOM Cpe/Ibl
[IK-I12.2/313 TexHuka 1a00paTOpHbIX padOT MPU UCTIBITAHUSIX JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
UCXOJHOTO CBhIPbsl M YINAaKOBOYHBIX MAaTEpUAOB, IPOMEXYTOYHOM MPOAYKIMH MU
00BEKTOB MPOU3BOACTBEHHOM CpeIbl
[1K-112.2/384 TlpuHuMnel CcTaHJApTU3AIUM W KOHTPOJIA KadyecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB
[IK-I12.2/385 ®apmakomneiiHple METOJbl aHaJM3a, HUCMHOJIb3yeMble IS HCIBITAaHHMA
JIEKapCTBEHHBIX  CPEJICTB, MCXOJHOTO ChIpbS U  YIAKOBOYHBIX  MaTepHalIoB,
IIPOMEXYTOUYHOM MPOAYKLIUU
[TK-I12.2/386 OcHOoBHBIE (hapMaKOJIOTHUUECKHE TEUCTBHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
[TK-I12.2/317 [TpuHIMIBI BaIUJAIIN AaHATUTHYECKUX METOINK
[IK-I12.2/318 IlpunHuunel obecrieyeHus: KauecTBa MCHBITAHUI JIEKapPCTBEHHBIX CPEJCTB,
UCXOJHOTO CBhIPbSI M YIAKOBOYHBIX MAaT€pUalioB, IPOMEXYTOUYHON NPOAYKIHH H
00BEKTOB MPOU3BOACTBEHHOM CpeIbl
[IK-112.2/389  Ilpuniunel  ¢apManeBTHUECKOW  MHKPOOMOIIOTMM W aCeNTHKH,
(hapmaleBTUUECKOI TOKCUKOJIOTUI
[1K-112.2/3010 XapakTtepucTuku 1ab0paTOPHOro 00OpYIOBaHHUS, UCIOIL3YIOIIETOCs B
MPOBOAMMBIX ~HUCHBITAHUSIX, TMpaBUiIa €ro HKCIUTyaTallMd, TMOPSAOK MPOBEACHUS
KaJMOpOBKH, IPOBEPKU PabOTOCIIOCOOHOCTH
[IK-112.2/3111 KouTponb yciaoBuii NPOM3BOACTBEHHOM Cpelbl B J1aOOpPaTOPHBIX
MIOMEILEHUAX, HCIOJB3YIOUIMXCA IPHU KOHTPOJIE KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
UCXO/JHOTO ChIpbSl M YHNAKOBOYHBIX MAaTEpUAJIOB, MPOMEXKYTOYHOH MPOAYKIMH U
00BEKTOB MPOU3BOJCTBEHHOM Cpe/Ibl
[IK-112.2/3012 TpeOoBaHUS CAHUTAPHOTO PEXKHUMA, OXPaHBI TpyAa, MOXKAPHOU
0€30MaCHOCTH, HKOJIOTUH OKPYXAoIeH cpebl, MOPsIOK ACUCTBUI NMPHU Ype3BBIYAHBIX
CUTYyalHsAX



Ymemo:
[TK-112.2/YMm1 TIpou3BOAUTH MCHBITAHUS JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UCXOIHOTO CHIPbS U
YIIAaKOBOYHBIX MAaTE€PHUAJIOB, IPOMEXKYTOUHON MPOIYKIIMHA U OOBEKTOB IPOU3BOICTBEHHOM
Cpeabl ¢ TIOMOIIbI0 XUMHUYECKUX, OMOJIOTHYECKUX U (PU3UKO-XMMHUYECKHX METOJIOB B
COOTBETCTBUM C (hapMaKONEHHbIMM TpeOOBaHUAMHU, HOPMATUBHOM JOKyMEHTalMed u
YCTaHOBJIEHHBIMU MPOLEypaMu
[IK-112.2/YM2 DOkcrmnyatupoBaTh JabopaTopHOe OO0OpyJOBaHHUE U TIOMEIICHHUS B
COOTBETCTBHUH C YCTAHOBJICHHBIMU TPEOOBAaHUSIMHU
[TK-112.2/YM3 OdopMiasaTh pErucTpUPYIONIYIO JOKYMEHTAIMIO 10 YYETy OIepaluu,
CBSI3aHHBIX C OOpAIIeHHWEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MOAJCKAIIUX HPEIMETHO-
KOJIMYECTBEHHOMY Y4ETY
[IK-112.2/YM4 OdopMiIaTh JOKYMEHTAIMIO MO HCIBITAHUSM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
UCXOJHOTO CBIPbSI M YINAKOBOYHBIX MAaTEpUalIOB, IPOMEXYTOYHOM NPOAYKIMH H
00BEKTOB IPOU3BOJCTBEHHOM CpE/IbI
[TK-I12.2/YM5 Vcnons30BaTh METObI MATEMAaTUUECKOW CTATUCTUKH, IPUMEHSIEMBIC MTPU
00paboTKe pe3yIbTaTOB HCIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, MCXOJHOTO CHIPbS W
YIIaKOBOYHBIX MAaTEPUAJIOB, IPOMEXYTOYHON MPOIYKIIUU U OOBEKTOB MPOU3BOJICTBEHHON
Cpelbl
[IK-I12.2/YM6 Bectu perucTpupyromyo JOKYMEHTAIUIO MPU MPOBEICHUN HCIIBITAaHHMA
JIEKapCTBEHHbIX  CPEJICTB, MCXOJHOTO ChIpbd UM  YINAKOBOYHBIX  MaTepHAaJIOB,
IIPOMEKYTOUHOM MPOAYKIUU U 00BEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOM Cpe/ibl
[MK-I12.2/¥YM7 OcymiecTBisATh TMOUCK W aHAIU3 PErYJISTOPHOW, HAYYHOW M HAydHO-
TEXHUYECKOH HH(OpMaruu Juis pemeHuss NpodecCUOHANBHBIX 3a/lady 10 KOHTPOJIO
KayecTBa
Braoemy:
[1K-I12.2/He1 [loaroroBka UCHBITYEMBIX 00Pa3IOB JEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HCXOIHOTO
CBIPDbSl W YINAKOBOYHBIX MAaTE€pPHAJIOB, IPOMEKYTOUYHOM MPOAYKLUMU K IPOBEICHUIO
UCIBITaHUS B COOTBETCTBUU C YCTAaHOBJICHHBIMU MPOLEAYPAMH
I1K-I12.2/HB2 TloarotoBka nabopaTopHOro oOOpYyIOBaHHS, MAaTepHaioB MU OOBEKTOB,
MIPUTOTOBJIEHUE PACTBOPOB JJIsi UCIBITAHUMN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, UCXOJIHOTO ChIPbs
U YINAaKOBOYHBIX  MAaTepHajoB, MPOMEKYTOUYHOM  MPOAYKIMH U OOBEKTOB
MIPOU3BOJICTBEHHON CpeJibl B COOTBETCTBUHU C YCTAaHOBJIEHHBIMHU MPOLIEypaMu
[1K-I12.2/HB3 BrinonaHeHue TpeOyeMbIX omnepalyii B COOTBETCTBUHU C (hapMaKONEHHBIMU
TpeOOBaHUSAMU U PETHCTPALIMOHHBIM JI0ChE Ha JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO
I1K-I12.2/HB4 Perucrpauusi, o0paboTka U MHTEPIpPETALUs PE3YJIbTAaTOB MPOBEICHHBIX
WCIBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MCXOJHOTO ChIPbsl M YNAKOBOYHBIX MAaTE€pHalOB,
MIPOMEKYTOUHON MPOAYKIIUU U 00BEKTOB POU3BOJICTBEHHOM Cpe/Ibl
[IK-112.2/HB5 HWHpopmupoBaHue BBIIIECTOSIIETO COTpPYAHHMKAa 00 HHIUJCHTAX,
OTKJIOHEHUSIX M W3MEHEHMSIX IpPU IPOBEIEHUM HCIBITAHUHI JIEKapCTBEHHBIX CPENCTB,
HCXOJHOTO CBhIPbSI M YIAaKOBOYHBIX MAaTE€pUaOB, MPOMEXYTOUYHON NPOAYKIUU H
00BEKTOB MPOU3BOJICTBEHHOM Cpe/Ibl
[IK-I12.2/HB6 Benenue mpenaMeTHO-KOJIMYECTBEHHOTO y4yeTa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB B
COOTBETCTBHUH C YCTAaHOBJICHHBIMU TPEOOBAaHUSIMHU

2. llIxaja oueHNBaHUS

2.1. YpoBHH 0BJIa/ICHUA

Komnemenyusn: IIK-I12 Ilposedenue padbom no KoHmpoaw Kauecmea (apmayesmuuecKozo

npouseoocmeaa.

Hnouxamop oocmuoicenus xomnemenyuu: IIK-I12.1 Ilposedenue pabom no ombopy u yuemy
00pasyo8  NeKapCmeeHHblX — Cpeocms, UCXOOHO20  Cblpbs U YNAKOBOUHBIX — MAMeEpuaios,
NPOMENHCYMOUHOU NPOOYKYUU U 00BEKMO8 NPOU3BOOCMBEHHOU CPebl.

YpoBeHb

XapakTepucTuka

Orenka B 6ayutax

[ToBEBITIIEHHBIN

CrocoOeH caMOoCTOSATEIBLHO MPOBEIUTh PAOOTHI TIO
0TOOpY U yueTy 00pa3IioB JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
MCXOJ/IHOTO CHIPBSI M YITAKOBOYHBIX MaTEPUAJIOB,
[IPOMEKYTOUHOM MPOAYKIIUU U O0BEKTOB

[MPOU3BOJACTBEHHOM CpeIbl

80-100




ba3oBrIi

CriocobeH mpOBOJUTH MO/ PYKOBOJICTBOM PaOOTHI IO
0TOOpPY M yueTy 00pa3IioB JEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
MICXOJ/IHOTO CHIPBS M YITAKOBOYHBIX MAaTEPUAJIOB,
[IPOMEKYTOUHOM MPOAYKLIUU U O0BEKTOB
[TPOU3BOJCTBEHHOM CPEJIbI

70-79

[ToporoBbiii

meet o01mmiye MpeACTaBICHUs O IPOBEACHUH paboT
0 0TOOPY M Y4eTy 00pa3IoB JIEKapCTBEHHBIX
CPEJICTB, UCXOJHOTO ChIPbS M YITAKOBOYHBIX
MaTEepUajIoB, IPOMEXKYTOUHON MPOAYKLIHU U
00BEKTOB IPOU3BOJICTBEHHOM CPE/IbI

60-69

Hu>xe noporosoro

He nmeeT npencTaBieHus 0 MPOBEACHUH PadoOT 1O
0TOOpPY U yueTy 00pa3LioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MICXOJIHOT'O ChIPbs M YIIAKOBOYHBIX MAaTEpUAJIOB,
[IPOMEKYTOUHOM MPOAYKLIUU U O0BEKTOB
[TPOU3BOJCTBEHHOM CPEJIbI

0-59

HUnouxamop  oocmuoicenust

komnemenyuu: TIK-I112.2  [Ipogedenue

UcnolmaHuti - 00pa3yo8

NIeKAPCMBEHHBIX CPEOCM8, UCXOOHO20 Cbipbsi U YHNAKOBOYHLIX MAMEPUAnNos, NPOMENCYMOYHOU
npoOYKyuu U 006beKmos npou3600CMEEHHOL Cpedbl.

YpoBeHb

XapakTepucTuka

Orenka B Oamiax

[ToBBIIIEHHBIN

Crioco0eH caMOCTOATEIbHO TPOBEIUTH UCTIBITAHUS
00pa31oB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, HCXOAHOTO
CBIPBS M YITAKOBOYHBIX MaTEpPHAJIOB,
[IPOMEKYTOUHOM MPOAYKLIUU U O0BEKTOB
[TPON3BOJCTBEHHOM CPEJIbI

80-100

bazoBniit

CriocoOeH MpOBOAUTH OTJEIbHBIC UCTIBITAHUS
00pa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB, HCXOIHOTO
CBIPBSI M YIIAKOBOYHBIX MaTCPUAJIOB,
[TPOMEXKYTOUHOM MPOAYKIIUU U OOHEKTOB
[TPOM3BOJICTBEHHOM CPEJIbI IO PYKOBOJCTBOM

70-79

[ToporoBbiii

MmeeT o01mme npencTaBieHus O IPOBEICHUH
MCTIBITAHUN 00Pa3lloB JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
MICXOJIHOTO ChIPbSl M YITAKOBOYHBIX MAaTEpPUAJIOB,
[IPOMEKYTOUHOM MPOAYKLIMU U O0BEKTOB
[TPON3BOJCTBEHHOM CPEJIbI

60-69

Huxe moporoBoro

He nmeet npencranBHus 0 TPOBEACHUH UCIIBITAHUN
00pa3IoB IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, UCXOTHOTO
CBhIPbSl U YIIAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB,
[TPOMEXYTOUHOMN MPOAYKIIUU U OOHEKTOB
[MPOU3BOACTBEHHOM CpeIbl

0-59

2.2. ®opMupoOBaHHE OLICHKH 110 pe3yabTaTaM NPOMEKYTOYHOM aTTecTAluH
IIpomexcymounas ammecmayus: xzamen, CedbMmotl cemecmp.

OHCHKa OTJIMYHO XOpOH_IO y)lOBHeTB OpI/ITeJ'ILHO HeyILOBHeTBOpI/ITeJIBHO
Hroroserii 80-100 70-79 60-69 0-59
pENTHHT

3. KoHTpoJIbHBIE MEPONIPUATHS 110 TUCHUILIIMHE

B KOHTpOIISt

Dopma KoHTPoJ1s1/OLIEHOUHOE CPEICTBO

Texymuil KOHTPOJIb

Y cTHBII onpoc

Onpoc
[IpomexyTouHast DK3aMeH
aTTeCTaIus
Bua xouTpoJsi/ ncnoJib3yemble
Ne
HanveHoBaHue paziena OLIEHOYHbIEe MATEPHAJIbI
n/n Texvumi IIpomesxyT.
yi aTTrecramus




1 |O6mue Borpocst BMKKIJIC 'Y CcTHBIN Onpoc JK3aMeH
Onpoc

2 [[n vitro MeTOIBI aHAIN3a Y cTHBII onpoc JK3aMeH

3 [[n vivo MeTOIBI Y cTHBINM onpoc JK3aMeH

4. OuleHOYHbIE MATEPHAJBI TEKYIIEr0 KOHTPOJISI
Pa3zoen 1. Oouue eonpocot BMKKJIC
Tema 1.1. Knaccugpurayus bM
®dopma KOHTPOJIsL/01IeHOYHOE cpeacTBo: Orpoc
Bonpocel/3aganus:
1. I[lepeuncnure OCHOBHBIE TPYIITBI OMOJIOTHYECKIX METOJI0B
2. OCHOBHBIE IPEUMYIIIECTBA METOJIOB in Vivo
3. OcHOBHBIE IPEUMYILIECTBA METOJIOB 1n Vitro
Tema 1.2. Buonocuueckue nekapcmeennvle npenapamsi. Obujue 60npocwvl
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPEJCTBO: Y CTHBIM OIpOC
Bonpocel/3ananus:
1. TpeboBanust k mpou3BoATCTBY Ouonoruyeckux JIII: momemenus, nepconan
Tema 1.3. Tpebosanus EADC k konmponio kawecmea 1ekapcmeeHHbIX NPenapamos
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPEJCTBO: Y CTHBIN OIPOC
Bompocei/3ananus:
1. Ilepeuncnure ocnoBHbie TpeboBanusi EADC k npousBoactBy BJIII
Paszoen 2. In vitro memoowl ananusza
Tema 2.1. Onpedenenue MUKpoOUOI02UYECKOU YUCHOMbL U CMEPUTLHOCU
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIHN OMpocC
Bonpocsi/3ananus:
1. OnumuTe OCHOBHBIE KIJIACCHI MHKPOOOPAaHW3MOB, KOHTPIMPYEMBIX B JIEKAPCTBEHHBIX
npernaparax
2. ONMIINTE CYITHOCTh METOJIa MPSMOTO MOCeBa
3. ONMHIIIUTE CYIIHOCTh METOAa MEMOPAHHOHN (PUIbTpAIIH
Tema 2.2. Tpebosanus K KiemOUHbIM KYAbMYpam - cyocmpamam npouzsoo0cmea OUoniocudeckKux
NIeKapCmMeeHHbIX NPenapamos
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIM onpoc
Bonpocel/3ananusi:
1. TpeboBaHusi K KIETOYHBIM KyJIbTypaM - cyOcTpaTaM HpPOM3BOACTBA OMOJIOTMYECKHUX
JIEKapCTBEHHBIX MpEnapaToB
Tema 2.3. Ucnvimanue na npucymcmeue MuKoniasm
dopma KOHTPOJIsI/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN Ompoc
Bomnpocwi/3ananus:
1. OnummmTe npoleaypy UCHBITAHUN Ha MPUCYTCTBUE MUKOILIA3M
Tema 2.4. Onpedenenue anmumukpoOHOU aKMUEHOCMU
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIM ompoc
Bompocsl/3aganust:
1. Ilepeuncnure METO/IbI YCTPAHEHUSI aHTUMUKPOOHOTO JIeHCTBUSA
2. OnumwuTe nporeaypy onpeneaeHus aHTUMUKPOOHOTO JACHCTBUS
Tema 2.5. bakmepuanvhvie 9HOOMOKCUHbBL
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIM ompoc
Bonpocsi/3ananus:
1. Onumute nponenypy onpenenenust b3 merogom rens-tpom0O Tecta
2. OnumuTe METOABI ONpenesieHns coaepkanus bO
3. BD - onpenenenne, HICTOYHUKY 3arpsi3HEHUS U CIIOCOOBI yajaeHus (IenuporeHn3aiim)
Tema 2.6. Memoo ummynogpepmenmuozo anaiuza
®opma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPEICTBO: Y CTHBIHM Ompoc
Bompocsl/3aganust:
1. OnummTe CyIHOCTh METOJJa UMMYHO(EPMEHTHOTO aHAIIN3a
2. O6nacte mpumeHenuss DA B KOHTpoJIe KauecTBa
Tema 2.7. IIL[P 6 konmpone kavecmea JIC
®dopma KOHTPOJISI/OIIEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIM OIMPOC



Bompocsl/3aganust:
1. Onumure cymHocts Merona ITLP
2. Obnacte mpumenenus [11IP B konTpose kauecTra
3. Orpanunuenus metona [TLP
Tema 2.8. Memoowl onpedenenus ocmamounou JJHK wmamma-npooyyenma
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIHM OMpoc
Bompocsl/3aganust:
1. Ilepeuncnure metobl onpenenenus ocrarounoi JJHK mramma-nponynenra
2. IlpeumymiecTBa M HEIOCTAaTKM METOAOB ompeneneHus ocratounor JIHK mramma-
IIPOYLIEHTA
Tema 2.9. Onpeoenenue nOOTUHHOCIU U HYUCMOMbBL OUONOSUYECKUX JIEKAPCMBEHHBIX NPEenapamos
Memooom eecmepu-610m
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPEJCTBO: Y CTHBIM OIpOC
Bonpocel/3aganus:
1. Tlepeuncnure MeTOABl OMNPENCICHUS TMOJIMHHOCTY U YHUCTOTHI OHUOJOTMYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX NIPENapaToB METO/I0M BECTEPH-0JIOT
2. OnuumTe CylHOCTh METO/1a BECTEPH-OJIOTTHHTA
Tema 2.10. Onpeoenenue akmusHOCmMuU (hepmMemHbIX 1eKapCmMEeHHbIX NPEenapamos
®opma KOHTPOJIS/OLIEHOYHOE CPEJCTBO: Y CTHBIN OIPOC
Bonpocsl/3aganus:
1. Ilepeuncnure kaaccol GEPMEHTHBIX IIPENapaToB
2. OnuumTe CylHOCTh KUHETUYECKOT0 METOa OIPEEICHNS aKTUBHOCTH
3. [lonsatue IC50 - npuMeHUMOCTb B KOHTPOJIE KaueCcTBa
Paszoen 3. In vivo memoowt
Tema 3.1. Obwue mpebo8anus K COOEPHCAHUIO HCUBOMHBIX U NPOBEOCHUIO UCNbIIMAHULL
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIN OMpoc
Bonpocsi/3ananus:
1. Ilepeuncnure oOume TpeOOBaHUS K COIEPIKAHUIO KUBOTHBIX U IPOBEICHHUIO UCTIBITAHUM
2. ChopmynupyiiTe OCHOBHBIE MOJOXEHHE KOHBEHIMM IO OOpAIIEHUIO0 C MO3BOHOYHBIMHU
KUBOTHBIMHU
Tema 3.2. Buonoeuueckue memoovl OYeHKU AKMUBHOCMU 1eKAPCMBEHHO20 PACTUMENbHO20 CblPbsl U
NIeKapCmeeHHbIX NPenapamos
dopma KOHTPOJIsI/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN Ompoc
Bomnpocel/3ananus:
1. onuIMTE OCHOBHBIE ATAIBI OLEHKH AKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOIO CBHIPBS U
JIEKapCTBEHHBIX MpPENnapaToB
2. OnummTe MoKa3areian KauecTBa )KMBOTHBIX, UCIIOJIb30BAaHUE KOTOPHIX BO3MOXKHO
Tema 3.3. AnomanbHas mokcuuHoOCmMy
dopma KOHTPOJIsI/OLEHOYHOE CPEJICTBO: Y CTHBIN Ompoc
Bonpocsi/3ananus:
1. IlpuBenuTe mpUMEpHI MPENapaTroB, B KOTOPBIX TPeOyeTcsl yCTaHABIMBAaTh aHOMAIbHYIO
TOKCUYHOCTh
2. IIpuBeaurte onycaHue NPOBEAEHUS HCCIEN0BAHUS AaHOMAJIbHON TOKCUYHOCTH
Tema 3.4. Onpeodenenue nupoceHHocmu
dopma KOHTPOJISI/OLIEHOYHOE CPENICTBO: Y CTHBIM ompoc
Bonpocsi/3ananus:
1. mpuBeaMTE MPUMEPHI IPENAPaTOB, B KOTOPIX TpeOyeTcs onpeieieHne MMPOreHHOCTH
2. Kakme axTopbl MO3BOJISIOT MOMYCKaTh OTCYTCTBHUE ToKazatens 'IluporeHHocts" B
HOPMAaTUBHOH TOKyMEHTaluu?
3. Onumure npoueaypy UccieqoBaHus IPenapaToB Ha MUPOTr€HHOCTh

5. OueHo4YHBIe MaTepHaIbl IPOMEKYTOYHON aTTeCTAllUH
Ceovmoti cemecmp, IK3amen
Bonpocsl/3ananus:
1. HazoBute ocHoBHBIE ocobenHOcTH Metoaa [1L[P: xumust mporecca, cnocoObl MpoBeaeHUS
npoiiecca, MPUMEHEHUE METOa B KOHTPOJIE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.



2. Ha3oBute OCHOBHBIE OCOOEHHOCTH METOJa HMMYHO(PEPMEHTHOTO aHalu3a: XUMHI
mpolecca, CHocoObl TMPOBEIEHUSl Mpollecca, MPUMEHEHHWE METOJa B KOHTPOJE JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

3. MNEPECUYUCIIUTE OCHOBHBIC ITPpaBUJia IIPOBCACHUSA MI/IKpO6I/IOJ'IOFI/ILIeCKOFO HCCIICO0BaHUA
4. HazoBuTE OCHOBHBIE KPUTCPHUH OLCHKHU MI/IKp06I/IOJ'IOFI/I‘IeCKI/IX IoKa3aTeliel KauyecTBa

5. Onummre TpoeAypy OINpeAeNieHUs] COAepKaHUs OAKTEpUATBHBIX SHIOTOKCHHOB T'elb-
TpOMO METOIOM



